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EFFECTIVENESS OF TSAA，291 FOR BENIGN
        PROSTATIC HYPERPLASIA
一EVALUATION BY MEANS OF COMPARATIVE STUDY一
Tetsuo KATsuMi， Kiyotaka KiTAGAwA and Kyoichi KuRoDA
From the DePartment of Urolog」）， School of Medicine， Kanazawa Univ．ersitl
             （Director； Prof． K． Kuroda M． D．）
   Comparative study was carried out in 185 patients with benign prostatic hyperplasia’ip order
to estimate the clinical effectiveness of TSAA－291 and Robaveron．
   1） 68 pati．ents．．pn．T＄． AA．．T291．．．and． 58 ．．patien．ts on Rovaberon were included in cornparative
analyses．
   2） Cli’nical effectiveness was evaluated by means． of scoring improvement of subjective symptoms
asso．ciated with b，enign． prostatic hyperplasia and physical findings such as rectal examination， residual
urine， uroflowmetry， urethrocystography and histological findings．
   3） Clinical effectiveness in TSAA－291－treated patients was significantly greater than that in
Robaveron－treated patients （p〈O．Ol）． The rate of effectiveness was 81．80／， for TSAA－29i．
   4） lmprovement rates of both subjective symptoms and ob．iective findings， in TSAA－291－treated
patients were significantly greater than those in Robavet’on－treated patients （P〈O．05）．
   5） ’1’he tendency of decreasing size of the prostate in TSAA－291 treated patients was observed
by rectal examination（p 〈O．05）， but the length of the prostatic urethra was not shorter on urethrocysto－
graph．
   6） Prostatic needle biopsy was perfdrriied in TSAA－291－treated 8 patients． ’1［’he atrophy of
．pr6static h6ini was 6bserv6d in 5 casesl ’
   7）Si4r．・ffe…W6・e n…d i．・5・f．91 ・．qgeS・n TSAA・291・f・h・血・4・a・e・c・Papl・i・・d・f p・i・
in the area of injection， and in 1 case Slight elevation of・BUN was observed．
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D3，しばしばおしっこが残っている感じがする                  ．
S．いつもおしっこが残っている感じがする ．
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R群：Robaveron
   投与群
計 12 12
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Table 5・背景因子の分布
背景因子  区 分 T 群 R群 検定法 検定結果
     40～49歳
     50・v59
年  齢  60～69
     70一一・79
     80一一89



















     40A．49
     50N59
     60一一69
体  重  70～フ9
     80一一89






































































      前立腺炎 2
      前立腺結石 5
合併症 尿路感染 ○（泌尿器系）      膀胱憩室 O
      膀胱腫瘍 0


































































































   42 （61．8）
















夜   間
排尿回数
（一） 10 （14． 7）
（十） 31 （45．6）
（十÷1 ） 20 （29． 4）
（什）   4（5．9）
（一） 2（2．9）
（um） 1 （ 1．5）
9 （15．5）
23 （39．7）
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Table 7．試験開始時における他覚所見の分布
項  目  所  見 T群 R群  検定法 検 定結 果 備 考
      （一） ON19ml 14 （20．9）
      （十） 20・一”50 ’26 （38．8）
      （十1一） 51NIOO’ 18 （26．9）
残 尿 量      （”） 101 一一 150 7 （10． 4）
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1   ：軽 症
2   ：中等症
3   ：重 症
4   ：きわめて重症
  （保存療法不適）









1・25 mm      to〈40例〉 NS
測定不能 〈17例〉 〈18例〉
t。：t検定
対  象  症  例 68 58
Table 8．最：終全般的総合改善度




4．不     変












判 定 不 能 2 o














Table 9．自覚症状・他覚所見 （ ） ：％
517
判 定 T  群 R  群 Mann－Whitney順位検定結果
      1．非常によくなった
      2． かなりよくなった
自覚症状 3・少し良くなった
      4．不     変












判 定 不 能 1 o
      1．非常によくなった
      2． かなりよくなった
      3．少し良くなった他覚所見      4．不     変
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Table 10．各自覚症状に対する効果






















症状なし 不 変   0



























症状なし 不 変   0
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症状なし 不 変   0



























症状なし 不 変   0






             改 善       症状あり

















（注）推移段階  （一） 改善



















Table I L 各他覚所見に対する効果 （ ）：％
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最  改 善   2
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終  不 変    0
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項 目 T  群 R  群 備 考
       例    数
最高排尿比 投与三値
       変    化
驚定輩
離定輩
















       例    数
平均排尿比  投与前値













   16
4．61±o．58（ml／sec）
一〇．2±o．7 （ml／sec）
   （下降）
   to
   NS
平均±標準誤差

















 ＊   8週以後
    最終値
























 ＊   8週以後
     最終値
投与前   投与後＊
 R群（16例）
Fig．5．平均排尿比
   Table I 5．病理組織標本のBLIND判定
腺の増殖・萎縮の程度により分類；
 （一3）腺の高度萎縮傾向を認める．
 （一2）腺の中等度   〃
 （一1）腺の軽度    〃
 （o）腺の増殖あるいは萎縮傾向を認めない．
 （十1）腺の軽度増殖傾向を認める
 （十2）腺の中等度   〃
 （＋3）腺の高度    〃
萎
3
  縮  不変
2． 一 1 O
肥
十 1
   大
十2 十3
判
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    注）左図：T群
      右図：R群
      前：投与前
 ∠， 中・5～9週目
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、 、、   一
中    後         前
Fig．7．臨床検査値の推移（1）
中 後
           勝見・ほか：BPH・TSAA－291
5．アルカリフtスファターゼ
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           Fig・8・臨床検査値の推移（2）
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13．血清カリウム
























































前 中  後
Fig． 11．
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薬剤症例No症 状  処  置 経 過 安全性の評価 備 考
T 6－06 注射部位（P落痛 （一） 1週目iあ馴敵の副糊
T 7－14  注射部位の二二 （一） 1～6週目（1～3日続く） 軽度の副作用
T 9－11 注射部位の終痛 蕪歪投三尉痛 軽度の副作用
T g＿12 BUN上昇 鼎歪投冠註） 軽度の副作用 投与開始1週前まで半年間導尿用カテーテル留置．投
与前残尿量174ml
T 14－37灘細の繍蟹麩抗生襖｝難郷止）中等度の誹畷灘静脈炎を合





























判 定 T  群 R群牲蹴灘凝
血 常 に 有 用
か な り 有 用
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Table 19．残尿量による層別最終全般的総合改善度
残 尿 量 判 定 T  君羊 R  群
      非常によくなった
       かなりよくなった
       少しよくなった
5Qm1以下  不     変












 順位検定結果  （）：％
P〈O．05
判 定年 能 1 o
計 40 39
      非常によくなった
      かなりよくなった
      少しよくなった
51ml以上  不     変
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        （1979年3月7日超迅速掲載受付）
訂正：Fig・1の分子量302．44は302．46の誤りです．
   またTSAA－291の構造式の17位はOHとなります．
                  ］
   また3位はdouble bond，13位には1があります，
